CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO

Comprimidos Recubiertos 10 mg

BIOEQUIVALENTE

Eurofarma Chile S.A.

FORMULA FARMACEUTICA Y COMPOSICION.

Cada comprimido recubierto contiene:

Ciclobenzaprina Clorhidrato 10 mg.

Excipientes: Los aprobados en registro

INDICACIONES TERAPEUTICAS.
Relajante muscular
Este medicamento es utilizado para el alivio de espasmos musculares asociado a condiciones

agudas dolorosas musculo esquelético.

CONTRAINDICACIONES.

Hipersensibilidad a la ciclobenzaprina y/o a sus excipientes. Glaucoma. Retencién urinaria. Uso
simultaneo con inhibidores de la MAO. Fase aguda post infarto de miocardio. Pacientes con
arritmias cardiacas, bloqueo o Alteraciones de la conduccion; insuficiencia cardiaca congestiva.

Hipertiroidismo.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA.
Embarazo: este medicamento puede causar dano al feto, usted debe consultar al médico, antes
de usar este medicamento si estd embarazada.

Lactancia: se desconoce si el medicamento pasa a la leche materna. Debe consultar al médico
antes de usar este medicamento si estd amamantando.

Lactantes y nifos: no se recomienda el uso de ciclobenzaprina en menores de 15 afios, a

menos que su médico lo indique.



EFECTOS ADVERSOS (no deseados).

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de presentarse debe
acudir en forma inmediata al médico: retencién de orina, confusion, dolor muscular, temblor,
alucinaciones, depresién, dificultad para respirar, taquicardia, prurito, rash, urticaria, edema
facial y lingual.

Otros efectos: pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan atencién
médica, los cuales pueden desaparecer durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se
adapta al medicamento.

Sin embargo, consulte a su médico si cualquiera de estos efectos persiste o se intensifican:
somnolencia, sequedad de boca, mareos, debilidad, fatiga, hormigueos, mal sabor de boca.

Vision, insomnio, dolor de cabeza, estrefiimiento, sudoracién, alteracion de la frecuencia urinaria.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.

Antes de usar este medicamento deben evaluarse los riesgos y beneficios en su uso, los que
deben ser discutidos entre usted y su médico. Principalmente debe considerar los siguientes
aspectos: Debe usarse con precaucion en pacientes con presidon intraocular aumentada,
epilepsia, insuficiencia hepatica renal, hipertension.

Mayores de 60 aifos: los ancianos deberdn recibir una especial vigilancia durante el
tratamiento con ciclobenzaprina ya que en ellos los efectos adversos se pueden ver acentuados.
Consumo de Alcohol: debe evitar el consumo de alcohol mientras se encuentre en tratamiento
con este medicamento, ya que este acentla los efectos adversos de la ciclobenzaprina.

Manejo de Vehiculos: este medicamento puede causar en algunas personas mareos y/o
disminuir sus capacidades mentales para reaccionar frente a imprevistos. Asegurese del efecto
gue ejerce este medicamento sobre usted antes de manejar un vehiculo o maquinaria peligrosa o
realizar cualquier otra actividad riesgosa.

Precauciones especiales: la suspension del tratamiento debe realizarla poco a poco, segun las
indicaciones de su médico, ya que de lo contrario podria presentar malestar general, dolor de
cabeza y nauseas.

Si ha estado o estda en tratamiento con antidepresivos como tranilcipromina, moclobemida;
debera esperar al menos 14 dias antes de iniciar el tratamiento con ciclobenzaprina. Este
medicamento puede necesitar un ajuste de dosis en pacientes que tienen deterioro hepatico

severo, consulte con su médico si usted padece de algun tipo de dano al higado.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

-Medicamentos: usted debe informar a su médico de todos los medicamentos que estd

tomando, ya sea con o sin receta. En este caso se han descrito las interacciones con los



siguientes medicamentos: guanetidina, imipramina, nortriptilina, sertralina, fluoxetina,
clorpromazina, tioridazina, clorfenamina, clemastina, fenobarbital, tranilcipromina, moclobemida.
-Enfermedades: usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualquier medicamento si
presenta una enfermedad al higado, rindn, cardiovascular o cualquier otra enfermedad croénica y
severa. En el caso particular de este medicamento, si padece de arritmias hipertiroidismo o ha

sufrido un infarto al miocardio recientemente, glaucoma, problemas para orinar.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION.

Via de Administracion: Oral

Lo puede tomar antes, durante o después de las comidas sin problemas; debe tomar el
medicamento acompafiado con un vaso de agua.

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento adecuado a su caso particular, no
obstante, la dosis usual recomendada es:

-Adulto y nifilos mayores de 15 afios 5 mg tres veces al dia. Basado en la respuesta individual del
paciente, la dosis puede ser aumentada a 10 mg tres veces al dia. La dosis maxima diaria
recomendada es de 60 mg al dia.

No se recomienda el uso de Ciclobenzaprina clorhidrato por mas de 2 a 3 semanas.

-En pacientes ancianos o con insuficiencia hepatica se debe usar dosis reducida o disminuir la

frecuencia de administracion.

SOBREDOSIFICACION.

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacién de los efectos adversos descritos,
tales como: convulsiones, somnolencia severa, desmayos o latidos cardiacos rapidos o
irregulares, respiracion dificultosa, alucinaciones, aumento o disminucion de la temperatura
corporal, rigidez muscular inexplicable, nerviosismo, vémitos. En caso de intoxicacién debe
recurrir @ un centro asistencial para evaluar la gravedad y tratarla adecuadamente. Debe llevar

el envase del medicamento que se ha tomado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

Mantener en lugar fresco y seco, a no mas de 25 ©° C.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION.

Estuche de Ciclobenzaprina Clorhidrato 10 mg con 10 y 20 Comprimidos Recubiertos.



